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Kayttoohjeet

MatrixMANDIBLE-muotolevyt

Lue ennen kayttda tama kayttdohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-

kuuluvat leikkausmenetelmat MatrixMANDIBLE-muotolevyt (036.000.020). Var-

mista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Levyjen muodot ovat TT-kuvauksella saatujen alaleukaluumallien anatomisia arvi-

oita.

Levyjen ominaisuudet:

— anatomisesti muotoiltuja

— oikea / vasen

— 3 kokoa: pieni, keskikoko ja suuri

— 2/3 levysta kattaa vertikaalisen ramus-osan ja ulottuu ylos kohti vastakkaista
leukareikaa kattaen kaikkien olennaisten tuumorien poistot

— levyn paksuus 2,5 mm

— vadhemman alileikkauksia sen johdosta, etta levyn taivuttamisen tarve on vahai-
sempi ja kestoraja on korkeampi

— MatrixMANDIBLE-LUKKO-ruuvit

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):

Titaani ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Ruostumaton terasinstr. 1SO7153-1

Alumiiniseos DIN EN 573

Kayttotarkoitus
Etukateen erityisesti muotoillut alaleukaluun korjaukseen tarkoitetut alaleukaluu-
levyt ja luusiirre (vaskularisoitu tai ei), joilla luodaan valiaikainen silloitus toiseen
korjaukseen, alaleukaluun hienojen murtumien hoito ja hampaattomien ja surkas-
tuneiden alaleukaluiden ja epastabiilien ja/tai tartunnan saaneiden alaleukaluun
murtumien hoito.

Kayttoaiheet

Ensisijainen alaleuan rekonstruktio (kdytetaan vaskularisoidun luusiirteen kanssa).
Ensisijainen alaleuan rekonstruktio (kaytetaan luusiirteen kanssa).

Véliaikainen silloittaminen viivastetyn sekundaarisen rekonstruktion kanssa.
Pirstaleiset murtumat.

Hampaattomien ja surkastuneiden alaleukojen murtumat.

Alaleuan epéstabiilit ja infektoituneet murtumat.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-

tallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, eraisiin

yleisimmisté sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-

ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-

boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-

den kriittisen rakenteiden, myos verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,

pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-

muodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-

vusta, laitteen ldsndolosta johtuvasta epdmukavuuden tunteesta tai epanormaalis-

ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen

ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai

murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-

sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Laitteen irtoaminen, taipuminen tai rikkoutuminen

— Luutumattomuus, virheluutuminen tai viivastynyt luutuminen, joka johtaa mah-
dollisesti implantin murtumiseen

— Laitteesta johtuva kipu, epamiellyttava olo tai epdnormaalit tuntemukset

— Infektio, hermon ja/tai hampaan juuren vamma ja kipu

— Pehmytkudoksen &rsytys, laitteen laseraatio tai siirtyminen ihon lapi

— Materiaalin sopimattomuudesta johtuvat allergiset reaktiot

— Kasineen repedma tai kayttajan pistohaava

— Siirteen epdonnistuminen

— Rajoittunut tai heikentynyt luun kasvu

— Veriteitse levidvien patogeenien mahdollinen siirtyminen kayttajaan

— Potilaan vamma

— Pehmytkudoksen ldmpévamma

— Luunekroosi

— Parestesia

— Hampaan menetys

Steriili laite

STERlLE Steriloitu séateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittémasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttéad tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet
Vakaa fiksaatio vaatii vahintaan 3-4 ruuvin kdyttoa seka proksimaalisessa (poste-
riorisessa) etta distaalisessa (anteriorisessa) kappaleessa, kayttdaiheen mukaan.

Kaytettaessa muotoon puristettuja MatrixMANDIBLE-rekonstruktiolevyja véliaikai-
sena silloituslaitteena 2,4 tai 2,9 mm:n lukkoruuvien kanssa, kdyta neljaa ruuvia
segmenttia kohti. Jos luun pituus on rajallinen tai luun laatu on huono, tulee kayt-
taa vahintaan kolmea 2,9 mm:n lukkoruuvia.

Jos kaytetaan kondylaarisen paan lisajarjestelmaa,
ramus-osan alueella sijaitsevia kolmea viimeista reikaa ei tule taivuttaa tai rajoittaa.

Laajaa taivutusta varten voidaan kdyttaa taivutusruuveja. Laajaksi taivutukseksi
katsotaan taivutukset, jotka ylittavat 20 astetta kierto- ja tasotaivutuksessa ja
45 astetta tasosta ulos taivutuksessa.

Taivutettaessa ulos tasosta yhdessa pisteessa (kayttamalla

taivutuspihtien VIIMEISEN REIAN TAIVUTUS -ominaisuutta etuosan tai taivutuskis-
kojen kanssa), taivutus tulee tehda hallitusti. Taivutus tulee tehdé vahitellen. Ala
taivuta likaa ulospain

yhdesta pisteestd, tai levy saattaa murtua. Tee jyrkat taivutukset niin, etta ne ja-
kautuvat useille rei'ille aina, kun se on mahdollista.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm.
Sita suuremmista nopeuksista voi seurata luun ldmpoénekroosi. Huuhtele aina po-
rauksen aikana.

Jotta lukkoruuveilla saavutettaisiin paras mahdollinen kulmastabiliteetti, reika tu-
lee porata koaksiaalisesti levyn reidn kanssa tai kohtisuorassa levyyn néhden. Poik-
keamia voidaan kuitenkin sietaa tiettyyn maaraan asti.

Lukkoruuvien kayttda suositellaan parhaimman stabiliteetin saamiseksi. Kayta luk-
kiutumattomia ruuveja, jos luukappale on sijoitettava uudelleen vetamalla se levya
vasten, tai jos ruuveilta vaaditaan suurta angulaatiota.

Jos kaytetaan kanyylia 2.0 (vaiheen 8 vaihtoehdossa 3 esitetyn mukaisesti), irrota
poran holkki ja insertoi sitten itsepidattava ruuvimeisseli, jonka teraan on kiinnitet-
ty ruuvi.

MR-ympéristd

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ympaéristdssd. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin siséltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

— Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

- Artefaktat magneettikuvissa



Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

— Paljasta fiksaation kohteena oleva alue normaalin kirurgisen menettelyn mukai-
sesti (esimerkiksi leuan alapuolisella insisiolla jne.).

Valitse koon maarittimien avulla tarkoituksenmukainen levyn ja taivutusmallin
koko.

— Muokkaa taivutusmalli luiseen anatomiaan.

Muokkaa levya tarvittaessa ja leikkaa haluttuun pituuteen.

— Poraa ruuvin reika tarkoituksenmukaisen kokoisella poralla.

Valitse ruuvin pituus implantointia varten.

— Laita ruuvi terdlle ja insertoi leikkauskohtaan halutussa paikassa.

Toista poraus, reidn mittaus ja ruuvin insertio halutun ruuvimaaran kanssa.
Varmista fiksaation toteutuminen aiotulla tavalla.

- Sulku.

Katso taydelliset kdyttoohjeet asiaankuuluvasta Synthesin MatrixMANDIBLE muo-
toon puristetut levyt -menetelmaoppaasta.

Vianmaaritys
Taivutusinsertit voidaan jattaa levyyn, jos poistamisesta aiheutuu mahdollisesti
riskeja.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien késittelyd ja uudelleenkaytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteen kohdassa “Tarkeda tietoa”. Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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